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Die f olgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen 

Prufungsantrag gern. § 44 PatG ist gestellt 

@) Infusionspumpe mit einem Rechnerzurn Berechnen der jeweils hochstzulassigen Abgabemenge 

(57) Infusionspumpe zum Abgeben einer uber ein elektroni- 
sches Steuergerat bestimmbaren Menge eines Medika- 
ments in den Korper eines Patienten, wobei die Pumpe 
mit einem Rechner zum Berechnen der jeweils hochstzu- 
lassigen Abgabemenge in Abhangigkeit von der zuvor ab- 
gegebenen Menge und mit einer Sperreinrichtung zum 
Verhindern der weiteren Abgabe des Medikaments bei 
Oberschreiten eines vorgegebenen zulassigen Maximal- 
werts versehen ist, bei der der Rechner die sich aus der 
abgegebenen Menge des Medikaments und dessen Ab- 
bau in dem Korper ergebende jeweilige Menge oder Kon- 
zentration des Wirkstoffs in dem Korper des Patienten si- 
mulierend bestimmt und diesen mit dem vorgegebenen 
Maximalwert vergleicht. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft eine Infusion spumpe zum Abgeben 
einer uber ein elektronisches Steuergerat bestimmbaren 
Menge eines Medikaments in den Korper eines Patienten, 5 
wobei die Pumpe mit einem Rechner zum Berechnen der je- 
weils hochstzulassigen Abgabemenge in Abhangigkeit von 
der zuvor abgegebenen Menge und einer Sperreinrichtung 
zum Verhindern der weiteren Abgabe des Medikaments bei 
Uberschreiten eines vorgegebenen zulassigen Maximal- 10 
werts versehen ist versehen ist. 

Derartige Infusionspumpen dienen dazu, einen Patienten 
liber langere Zeit mit einem Medikament versorgen zu kon- 
nen, wobei die von der Infusionspumpe dem jeweiligen Be- 
darf des Patienten entsprechend kontinuierlich abgegebene 15 
Menge des Medikaments eingestellt werden kann. 

Aus der DE 33 90 462 C2 ist eine implantierbare Infusi- 
onspumpe bekannt, die mit einem Rechner versehen ist, der 
uber ein "gleitendes Zeitfenster", beispielsweise uber drei 
Stunden, die jeweils abgegebene Medikamentenmenge be- 20 
stimmt und dann, wenn die uber diesen Zeitraum abgege- 
bene Menge einen Hochstwert ubersteigt, die weitere Ab- 
gabe spent. 

Dieses Vorgehen ist aber ist unzulanglich, die Lange des 
gleitenden Zeitfensters willkiirlich. In manchen Fallen - 25 
etwa bei einem Schmerzanfall - ist es erforderlich, die 
Menge des von der Pumpe abzugebenden WirkstofFs kurz- 
zeitig erheblich zu erhohen, um den Wirkstoffpegel schnell 
anzuheben. Eine Menge, die uber drei Stunden verteilt tole- 
rabel ist, kann bei einer Gabe uber drei Minuten aber toxisch 30 
sein. Andererseits aber kann eine Infusionsrate, die uber drei 
Stunden verteilt zuiassige ist, bei einer uber drei Stunden 
hinausgehenden Gabe toxisch oder gar letal sein. Dieses 
Problem ist mit dem "gleitenden Zeitfenster" nicht zu losen. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine implan- 35 
tierbare Infusionspumpe zu schaffen, die es erlaubt, die je- 
weils zuiassige Abgabemenge in zuverlassiger Weise zu be- 
stimmen. 

ErfindungsgemaB wird diese Aufgabe dadurch gelost, daB 
der Rechner die sich aus der abgegebenen Menge des Medi- 40 
kaments und dessen Abbau in dem Korper ergebende jewei- 
lige Menge oder Konzentration des Wirkstoffs in dem Kor- 
per des Patienten bestirnmt und diesen mit dem vorgegebe- 
nen Maximal wert vergleicht. 

Ein bevorzugtes Ausfuhrungsbei spiel zeichnet sich da- 45 
durch aus, dafi der Rechner mit einem Speicher, in den ein 
Betrag eingespeichert ist, der sich aus einem Aufaddieren 
der jeweils abgegebenen Menge und einem Subtrahieren des 
sich aus dem erwarteten Abbau des Medikaments in dem 
Korper ergebenden prozentualen Anteiles des jeweils in 50 
dem Speicher eingeschriebenen Betrages ergibt, und einem 
Komparator, der den in dem jeweils in den Speicher einge- 
schriebenen Betrag standig mit dem vorgegebenen zulassi- 
gen Maximal wert vergleicht, versehen ist. 

Der Maximalwert, bei dem das Sperren erfolgt, ist, damit 55 
nicht wie bei dem Stand der Technik eine uber ein be- 
stimmmtes Zeitfenster gemittelter Wert, sondern ergibt sich 
als das um den sich aus der Halbwertzeit des Medikament 
ergebenden Betrag geminderten Integrals uber die insge- 
samt abgegebene Menge. 60 

Dabei ist der Rechner vorzugsweise mit einer Einrichtung 
versehen, die entweder mit einem dem erwarteten Abbau 
des Medikaments im Korper entsprechenden vorgegebenen 
Zeitabstand die Subtraktion eines bestimmten prozentualen 
Anteils des jeweils in den Speicher eingeschriebenen Betra- 65 
ges, oder aber mit fest vorgebenen Zeitabstanden die Sub- 
traktion eines dem erwarteten Abbau des Medikaments ent- 
sprechenden prozentualen Anteils des jeweils in den Spei- 



cher eingeschriebenen Betrages bewirkt. 

Bei der vorgeschlagenen Ausbildung der Infusionspumpe 
ist sichergestellt, daB die Medikamentengabe, die uber das 
Steuergerat von dem Arzt oder ggf. auch von dem Patienten 
selbst bewirkt wird, einen maximal zulassigen Hochstwert 
nicht ubersteigt. 

Um das Gerat ftir einen bestimmten Patienten einzustel- 
len, bedarf es lediglich der Eingabe der dem zu verabrei- 
chenden Medikament eigenen Halbwertzeit und des indivi- 
duell zulassigen Maximalwerts (der toxischen Schwelle). . 

Es versteht sich, daB das Gerat auch so prammierbar aus- 
gebildet sein kann, daB die Einhaltung eines unteren Mini- 
mal werts (der Wirkschwelle) gewahrleistet ist. 

Bei der Pumpe kann es sich auch um eine implantierbare 
Infusionspumpe handeln. Dabei kann der Rechner (oder 
aber ein zusatzlichcr, parallel arbeitender Rechner) auch in 
einem externen Steuergerat angeordnet sein. Es kann dabei 
vorgesehen sein, daB eine Bolusgabe (namlich eine Infusion 
des Medikaments, die bei einer dauerhaften Gabe zu einer 
Uberschrcitung des toxischen Schwellenwcrts fiihrcn 
wurde) nur bei (elektromagnetischer) Kopplung mit dem 
Steuergerat mbglich ist. 

Die Erfindung wird im folgenden anhand einer Zeichnung 
erlautert. Dabei zeigt die einzige Figur in dem unteren 
Graph ein Infusionsprofil und in dem oberen Graph einen 
sich aus diesem Infusionsprofil ergebenden Verlauf des je- 
weils in den Speicher eingeschriebenen Betrages, der der er- 
warteten Menge (und damit der Konzentration) des sich je- 
weils in dem Korper des Patienten befindenden Wirkstofts 
entspricht, sowie den vorgebenen zulassigen Maximalwert 
(Schwellenwert S). 

Bei dem dargestellten Infusionsprofil erfolgt zunachst 
eine Dauergabe mit einer relativ geringen Infusionsrate. 
Vom Zeitpunkt tl bis t2 erfolgt (durch den Patienten oder ei- 
nen Arzt verursacht) eine erste Bolusgabe, also eine kurzzei- 
tige Gabe mit einer hohen Infusionsrate, wie sie beispiels- 
weise bei einem akuten Anfall des Patienten erforderlich ist. 
Zum Zeitpunkt t3 erfolgt eine Umschaltung auf eine hbhere 
Infusionsrate. Zum Zeitpunkt t4 wird wieder uber das Steu- 
ergerat die Gabe eines Bolus bewirkt, der aber bei Erreichen 
des vorgegebenen Schwellen werts 5 von dem Rechner vor- 
zeitig zum Zeitpunkt t5 abgebrochen wird. Zum Zeitpunkt 
t6 wird Versuch des Verwenders, erneut eine Bolusgabe zu 
setzen, alsbald, namlich schon zum Zeitpunkt t7, abgebro- 
chen, weil der Schwellenwert 5 erreicht worden ist. 

Der sich aus diesem Infusionsprofil ergebende Verlauf der 
Wirkstoffkonzentration im Korper des Patienten (die im we- 
sentlichen proportional zu der im Korper jeweils vorhande- 
nen Wirkstoffmenge ist) ist in dem unteren Graph darge- 
stellt. 

Der Verlauf der Wirkstoffkonzentration stellt sich als zeit- 
liches Integral uber die infundierte Menge, vermindert um 
die sich aus dem sich aus der Halbwertzeit des Wirkstoff er- 
gebenden Abbau dar, also als eine Funktion mit einem - von 
der Gabe des Medikaments bestimmten - linearen Glied und 
einem - von der Abbaurate des Medikaments bestimmten - 
negativen Exponential-Glied. 

Dies flihrt in der Figur bis zum Zeitpunkt tl zu einem 
gleichbleibenden Verlauf, weil hier die jeweils zugefuhrte 
Menge der von dem Korper abgebauten Menge genau ent- 
spricht. Die Gabe des Bolus zum Zeitpunkt tl fiihrt zu einem 
steilen Anstieg der Wirkstoffkonzentration. Nach Beendi- 
gung der Gabe des Bolus zum Zeitpunkt t2 fallt die Konzen- 
tration kontinuierlich ab, weil die zugefuhrte Wirkstoff- 
menge geringer als die abgebaute Menge ist. Nach der Ver- 
doppelung der Infusionsrate zum Zeitpunkt t3 steigt die 
Konzentration stctig, aber mit sich abflachendcr Stcigung 
an. 
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Die Bewirkung einer erneuten Bolusgabe durch den Ver- 
wender (oder den Arzt) zum Zeitpunkt t4 fuhrt zu einem An- 
stieg der Konzentration bis auf den Schwellenwert zum 
Zeitpunkt t5, was zum Zeitpunkt t6 einer automatischen Be- 
endigung der Bolusgabe durch den Rechner fiihrt. Der zum 
Zeitpunkt 1.7 erfolgende Versuch einer erneuten Bolusgabe 
wird von dem Rechner wegen alsbaldigem Erreichen des 
Schwellenwerts sogleich verhindert. 

Der Verlauf der WirkstofYkonzentration wird in dem 
Rechner der implantierbaren Infusionspumpe (der auch in 
dessen Steuergerat angeordnet sein kann) simuliert: 
In vorgegebenen Zeitabstanden - beispielsweise alle 10 sec 
- wird der in dem Speicher der Infusionspumpe eingeschrie- 
bene Betrag urn einen der von der Infusionspumpe in diesem 
Zeitraum abgegebenen Menge entsprechenden Betrag er- 
hoht. Weiter wird ein sich aus der Halbwertzeit des abgege- 
benen Medikaments rechnerisch ergebender prozentualer 
Anteil des in den Speicher eingeschriebener Betrag subtra- 
hiert, der sich ergebende Betrag wird als aktueller Wert ab- 
gespeichert (aitcrnativ kann auch in sich aus der Halbwert- 
zeit ergebenden Zeitanstanden (also bei einer kurzeren 
Halbwertzeit haufiger, bei einer groGeren Halbwertzeit sel- 
tener) die in diesem Zeitraum abgegebene Menge aufaddiert 
und ein fester Betrag subtrahiert werden). 

Der in den Speicher jeweils eingeschriebene Wert ent- 
spricht damit immer (wegen der nicht genau bestimmbaren 
Halbwertzeit naturlich nur naherungsweise) der jeweiligen 
tatsachlichen Menge (bzw. Konzentration) des Wirkstoffs 
im Korper des Patienten unter Beriicksichtigung dessen Ab- 
baus. 
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durch eine Einrichtung, die mit fest vorgebenen Zeitab- 
standen die Subtraktion eines dem erwarteten Abbau 
des Medikaments entsprechenden prozentualen Anteils 
des jeweils in den Speicher eingeschriebenen Betrages 
bewirkt. 

5. Infusionspumpe nach einem der vorangehenden 
Anspriiche, gekennzeichnet durch die Ausbildung als 
implantierbare Infusionspumpe mit externem Steuer- 
gerat. 

6. Infusionspumpe nach Anspruch 5, dadurch gekenn- 
zeichnet, daG ein erster Rechner in der Infusionspumpe 
und ein zweiter Rechner in dem Steuergerat angeordnet 
ist. 



Hierzu 1 Seite(n) Zeichnungen 



Patentanspruche 

1. Infusionspumpe zum Abgeben einer uber ein elek- 
tronisches Steuergerat bestimmbaren Menge eines Me- 35 
dikaments in den Korper eines Patienten, wobei die 
Pumpe mit einem Rechner zum Berechnen der jeweils 
hochstzulassigen Abgabemenge in Abhangigkeit von 
der zuvor abgegebenen Menge und mit einer Sperrein- 
richtung zum Verhindern der weiteren Abgabe des Me- 40 
dikaments bei Uberschreiten eines vorgegebenen zu- 
lassigen Maximal werts versehen ist, dadurch gekenn- 
zeichnet, daG der Rechner die sich aus der abgegebe- 
nen Menge des Medikaments und dessen Abbau in 
dem Korper ergebende jeweilige Menge oder Konzen- 45 
tration-des Wirkstoffs in dem Korper des Patienten be- 
stimmt und diesen mit dem vorgegebenen Maximal- 
wert vergleicht. 

2. Infusionspumpe nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daG der Rechner mit 50 

- einem Speicher, in den ein Betrag eingespei- 
chert ist, der sich durch Aufaddieren der jeweils 
abgegebenen Menge und Subtrahieren des sich 
aus dem erwarteten Abbau des Medikaments in 
dem Korper ergebenden prozentualen Anteiles 55 
des jeweils in dem Speicher eingeschriebenen Be- 
trages ergibt, und 

- einem Komparator, der den in dem jeweils in 
den Speicher eingeschriebenen Betrag standig mit 
dem vorgegebenen zulassigen Maximal wert ver- 60 
gleicht, versehen ist. 

3. Infusionspumpe nach Anspruch 2, gekennzeichnet 
durch cine Einrichtung, die mit einem dem erwarteten 
Abbau des Medikaments im Korper entsprechenden 
vorgegebenen Zeitabstand die Subtraktion eines festen 65 
prozentualen Anteils des jeweils in den Speicher einge- 
schriebenen Betrages bewirkt. 

4. Infusionspumpe nach Anspruch 2, gekennzeichnet 
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